La salud

es de todos

Repulblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019013428 DE 22 de Mayo de 2019

Por la cual se concede un Permiso de Comerclalizacion
La Direclora Téonca de Dispositivos Médicos y otras Tecnclogias del Instituto Nacional de Vigilanca
de Madicamantos y Almaentos INVIMA, an eercicio de las facultades Legaks conféridas en & Decrato
2078 da 2012, Dacrato Reglamentario 4725 de 2005, Decrata 582 de 2017 y lay 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que medante esorto ndmero 20181247151 de fecha 0V122018, la Doctora ELIZABETH GARCIA DE VARGAS,
actuando en cakdad de Representante Legal de la emgresa CORALMEDICA LTOW., sokckd permiso de
comertiaizacion para el producio OXMETRO CE PULSO [ PULSOXIMETRO - OXIMETRO DE PULSO a favor de
CORALMEDICA LTDA. con domclio en BOGOTA - D.C. en s modaidad de MPORTAR y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante «ile Iealilule 3o ha solctedo & Concesidn de un Parmiso de C inizedin con base en ks
documéntacion allkgada, pravo eskaso tioice y Noal de la Dimcadn de Dispositivas Médcos y Otes
Taecnokegias dal Invima, 5@ amitid concapto faverabile én cumpiminto de los requisincs precapiuados an el Decralo
4725 de 2005 y el Decreto 582 de 2017, para la autorizadon de este Permiso de Comercialzackin

En consecuenca, este sttuto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Concedar PERMSO DE COMERCIALIZACKIN por o thrmino de DIEZ (10) afos »
PRODUCTO: OXIMETRO DE PULSO ) PULSOXIMETRO - OXIMETRO DE PULSO
PERMISO DE
COMERCIAL ZACION Na INVIMA 201 9EBC-001 %841
MARCA ACCURATE BIO-MEDICAL
TIPO DE REGISTRO: INPORTAR Y VENDER
TITULARIES) CORALMEDICA LTDA. con domiclic en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S) HUNAN ACCURATE BIO.MEDICAL TECHNOLOGY CO. LTD con domiclio en
CHINA
INPORTADCRIES): CORAMMEDICA LTOA. con domiclio en BOGOTA - D.C.

ACONDICONADOR|ES CORALMEDICA LTDA. con domiciio en BOGOTA -D.C.
TIPO OE EQUIPO BICMEDICO: ECAAPC BXOMEDICO DE DIAGNOSTICO

RIESGO L
SISTEMAS: ELECTRICO Y ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS CABLE CORFUIENTE, ADAPTADCR DE CORRIENTE, SENSOR DE DERO PARA

OXIMETRIA, FORRO CONTRA-CHOQUE
PRESENTACION COMERCIAL UNIDAD ) SET

uso: EL CXMETRO DE PULSO ESTA DISERADO PARA LA MONITORIZACION
CONTINUA DE LA SATURACION DE OXIGENO Y LA FRECUENCIA DE PULSO
DEL PACIENTE.

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA ACCESORKS Y

REPUESTOS EXCLUSVOS DE LOS MOOELOS YN REFERENCIAS:
FS10A OXIMETRO OE PULSO TIPO DEDO

FS20A OXIMETRO OE PULSO TIPO DEDO

FS10C OXIMETRO DE PULSO TIPO CEDO

FS20C OXIMETRO DE PULSO TIPO DEDO

HS104 OXIMETRO DE PULSO

HS204 OXIMETRO DE PULSO

HS104-L1 OXIMETRO DE PULSO CON BATERIA

HS204.L1 OXIMETRO DE PULSO CON BATERIA

SENSOR PARA OXIMETRIA USO ADULTO, PEDIATRICO ¥ NEONATAL PARA
OXIMETROS HS10A, HS204, HS10A.LI, HS2A.L1

ADVERTENCIAS: ANTES DE PONER EL SISTEMA EN FUNCIONAMIENTO,
VERIFIGLE QUE EL EQUIPO, LOS CABLES DE COMEXON Y LOS
ACCESORICS ESTEN EN BUENAS CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO Y
CPERACICN. PARA EVITAR RIESGO DE EXPLOSION, NO USE EL EQUIPO EN
PRESNECIA DE ANESTESICOS, VAPORES O LQUIDOS INFLAMABLES, NO
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